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市场数据  
收盘价(港元) 86.80 

一年最低/最高价 65.90/95.80 

市净率(倍) -/- 

港股流通市值(百万港

元) 
14,392.61 

 
 

基础数据  
每股净资产(港元) -0.39 

资产负债率(%) 94.1 

总股本(百万股) 165.81 

流通股本(百万股) 165.81  
 

相关研究  
 

 
  

买入（首次） 
 
[Table_EPS]      盈利预测与估值 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 

营业总收入（百万元） 0.04 142.63 140.00 140.00 140.00 

同比(%)  324,052.27 (1.84) 0.00 0.00 

归母净利润（百万元） (428.35) (270.15) (339.79) (454.41) (521.73) 

同比(%)  36.93 (25.78) (33.73) (14.81) 

EPS-最新摊薄（元/股） (2.58) (1.63) (2.05) (2.74) (3.15) 

P/E（现价&最新摊薄） (28.60) (45.35) (36.06) (26.96) (23.48) 
  

[Table_Tag]  
  
[Table_Summary] 
投资要点 

◼ 中国小核酸领域龙头企业，自研技术具备全球竞争力：公司成立于 2007 年，专注

于 siRNA 新药研发，聚焦多个患者众多的慢性疾病领域，是全球为数不多拥有自主

知识产权的、且经过临床验证的 GalNac 递送技术的企业，其 RiboGalSTAR™技术

平台已与勃林格殷格翰建立战略合作伙伴关系，有望获得最高 23.6 亿欧元的里程碑

付款；肝外递送技术的拓展大幅提升了公司的天花板上限。公司拥有

RiboOncoSTAR™和 RiboPepSTAR™两大肝外技术平台，处于全球小核酸药物开发

头部企业的前沿。 

◼ 小核酸药物技术突破，慢病领域潜力无限：小核酸药物主要优势为靶标可及性广、

靶向性/特异性强、研发效率高、给药间隔长，在精准靶向的同时，显著提升慢病患

者依从性，打开潜在临床需求。根据弗若斯特沙利文，2024 年全球小核酸药物市场

规模 57 亿美元，至 2033 年预计将达 549 亿美元，2024-2034 年 CAGR 为 21%-29%，

进入发展快车道。公司作为国内龙头小核酸领域，将技术壁垒兑现为商业化价值。 

◼ 核心 FIC 潜力品种 FXI siRNA 有望打开百亿美金市场空间：2026 年全球血栓性疾

病影响约 26.7 百万人，抗血栓药物市场约 700 亿美金。针对现有药物临床痛点，公

司管线靶向 FXI，从机理上有效规避出血风险，且 siRNA 具备长效和安全性优势。

竞争格局方面，公司管线具备 FIC 潜力，已经率先进入 2 期临床，目前处于治疗冠

状动脉疾病的 2a 期临床试验中，公司预计将在年内开展 2b 期临床试验。根据 1 期

临床数据，公司产品展现出较为优异的抗凝效果，且安全性强，未观察到药物相关

的严重不良事件，我们判断产品峰值潜力达百亿美金规模。 

◼ 兼备广度与进度的小核酸管线布局：①2026 年血脂异常影响全球 30 亿人，其中高

甘油三酯血症的全球患者约 8.6 亿人，公司 APOC3 siRNA 已启动欧盟 2 期临床，

进度位居全球 TOP2。②2026 年高胆固醇血症全球患者约 940 万人，公司 PCSK9 

siRNA 在大中华区的独家权利已经授权给国内知名药企齐鲁制药，实现全球价值最

大化。③2026 年全球乙肝病毒（HBV）感染者约 2.8 亿人，抗 HBV 药物市场规模

约 25 亿美金；公司管线 HBV siRNA 具有实现 HBsAg 清除的潜力，向功能性治愈

迈出了关键一步，并且已经进入 2 期全球 MRCT 临床，目标解决临床亟需。④2026

年 IgAN 全球患者约 980 万人，药物市场规模约 88 亿美金，公司多款相关管线即将

进入临床阶段。 

◼ 盈利预测与投资评级：公司当前收入主要来自合作授权的里程碑付款，现阶段已有

4 款候选药物进入临床 2 期阶段，我们假设于 2030 年获批上市并开始贡献销售收

入，并假设与合作伙伴达成 50%:50%分成比例。采用 FCFF 法对公司进行估值，目

标价为 114.6 元人民币/128.3 元港币，对比当前股价 86.8 港元，仍有约 50%空间，

首次覆盖，给予“买入”评级。 

◼ 风险提示：新药研发进展不及预期风险，监管与审批风险，知识产权风险，财务相

关风险，估值假设风险。  
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1.   我国小核酸领域龙头企业，自研技术具备全球竞争力 

瑞博生物是一家深耕小核酸药物领域的全球创新型生物制药企业，专注于心血管、

代谢类、肾脏和肝脏疾病等重大疾病领域，致力于通过小核酸技术重新定义患者治疗，

改善全球数百万受衰弱性疾病影响患者的生活。经过近二十年的深耕，公司已构建起从

药物发现、临床前研究、临床试验到商业化的全产业链布局，业务覆盖中国、瑞典、澳

大利亚、中国香港等多个国家及地区，成为全球小核酸药物开发领域的领军者之一。 

发展历史为（1）2007-2015 年成立初期，2007 年 1 月在江苏苏州成立，2011-2012

年经过重要股权调整，成立持股平台昆山瑞控，并引入重要股东昆山国科。（2）2015-2022

快速融资期，引入国际小核酸龙头 Ionis 等投资者，启动员工激励计划，完成多轮融资，

累计筹资超 76亿元，支撑了全球研发布局，2021年在瑞典设立国际研发中心 Ribocure 

AB。（3）2022-2025 年坚实行业地位，从早期聚焦肝靶向的 GalNAc递送技术，逐步拓展

至肝外递送领域，RiboOncoSTAR™、RiboPepSTAR™等平台相继落地，核心管线 RBD1016、

RBD4059 等多款药物推进至临床关键阶段。2023年与勃林格殷格翰、齐鲁制药达成的重

磅合作，更是标志着公司技术与产品获得全球行业龙头认可。 

图1：公司历史发展历程 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

股权较为稳定。截至公司招股书，全球发售后，一致行动人为公司最大单一股东，

共持有公司 24.82%股份，其中，梁博士直接持股 9.0%。 

图2：公司股权较为稳定（截至招股书） 

2007年
在江苏成立，
研发中心在
北京成立

2015年
首款小核酸药
物 QPI-1007 获
中国IND批件

2017年
与全球核酸制药
领军企业 Ionis
工作达成合作

2021年
在澳大利亚完成
RBD1016（CHB）
的1a期临床试验

2022年
与在瑞典设立
国际研发中心
Ribocure AB

2023年
RBD7022（PCSK9）的
大中华区权益授权给
齐鲁制药；
与勃林格殷格翰达成
RiboGalSTAR 技术平

台的战略合作

2024年
在瑞典启动 RBD405
（FXI）9的2a期临床
试验；
RBD7007（c5）获批
欧盟IND

2014年
入驻昆山小核
酸产业基地

2025年
RBD2080（ c3）
获批澳洲IND；
RBD1119（血栓）
启动1期，首例
患者已入组

2026年
香 港 交 易
所 主 板 挂
牌上市
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数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

创始团队具备学术+产业背景。团队成员兼具跨国制药企业高管经验、学术科研背

景及资本市场运作能力，其中多人曾在阿斯利康、辉瑞等全球顶尖药企担任核心职务，

或在高校、科研机构深耕多年，形成了“学术引领 + 产业落地 + 资本赋能”的复合型

管理优势。 

表1：公司创始团队具备学术+产业背景 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

1.1.   拥有自主研发且经过临床验证的递送技术平台 

RiboGalSTAR™平台：公司是全球为数不多拥有自主知识产权的、且经过临床验证

的 GalNac 递送技术的企业之一，也是第一个中国开发且已经向全球跨国公司对外许可

的 RNAi 技术平台。RiboGalSTAR™平台在靶向性、特异性和效率方面有竞争优势。公

司的平台化药物开发模式可实现降低新药开发风险并提升研发效率。自主研发的关键技

一致行动人

瑞博生物

张鸿雁梁子才 莫华 席真 张礼和
先进制造

基金

3.43%

昆山
瑞兴

昆山
瑞曼

昆山
瑞技

昆山
瑞曼

Ionis
其他现有
少数股东

全球发售
股东

0.88% 9.00% 6.71%

24.82%

1.88% 1.76% 1.17% 7.07% 26.32%4.72% 17.00%

核心职责/背景入职时间年龄职务姓名

中国南开大学动物学学士和昆虫学硕士，瑞典乌普萨拉大学生理真菌学博士，牵头中国首
个重大siRNA研究项目，发表近140篇科学刊物。曾在美国耶鲁大学分子生物物理与生物化
学系担任研究员；被江苏省科学技术厅评为「江苏省双创团队领军人才」,在生命科学、
生物技术和制药产业研发和管理经验超过35年。主导公司整体战略规划、技术创新及筹资。

2007年61岁
创始人、董事长、
执行董事、首席执
行官

梁子才
博士

瑞典哥德堡大学医学学士，瑞典哥德堡大学心血管研究和临床生理学博士。曾任阿斯利康
心血管、肾脏以及代谢类疾病的全球临床开发负责人及全球副总裁，主导了阿斯利康核酸
药物领域的多项重大合作，参与和领导了多种非小分子药物的开发，包括多肽、抗体、
ASO、细胞治疗以及mRNA，规划了全球首个化学修饰mRNA的临床试验。主要负责公司的整
体研发战略、研发运营、管线开发及监督业务开发活动。

2022年57岁

执行董事、联席首
席执行官、全球研
发总裁、首席医学
官

甘黎明
博士

中国南开大学动物学学士，瑞典乌普萨拉大学动物生理学博士，美国耶鲁大学分子生物物
理与生物化学系博士后。曾任天津法尔玛制药公司董事，瑞典卡罗林斯卡医学院研究员。
负责公司全面组织管理和运营，在小核酸领域拥有二十余年的创业经验和专业知识，主导
公司创新能力搭建及管线布局。

2007年60岁
创始总裁、执行董
事、总裁

张鸿雁
博士

中国兰州大学获得石油化学学士和分析化学硕士，美国佐治亚理工学院获得化学博士。曾
在辉瑞任职15年；医药科学的高级总监和海正辉瑞制药研发中心总经理。领导公司的产品
开发战略实施、临床前研究、CMC开发及生产能力。

2016年61岁执行副总裁
童成
博士

河北医科大学口腔医学学士，中国中南大学湘雅医学院口腔医学硕士，丹麦哥本哈根大学
生命科学博士，丹麦奥胡斯大学分子生物学研究所和纳米研究中心博士后。曾任天津医科
大学口腔医院任住院中心实验室副主任；丹麦奥胡斯大学副教授；中国中南大学客座教授；
口腔病理学与医学杂志副主编。负责在公司共同开发突破性技术，例如RNA修饰及递送技
术平台；负责管线临床前研究，包括药物发现、药理学研究到转化科学。

2013年61岁
高级副总裁兼首席
科学官

高山
博士

丹麦哥本哈根大学博士。曾在瑞典卡罗琳斯卡医学院和卡罗琳斯卡大学医院接受过心脏病
专家和内科医生培训，专注于转化心血管科学；拥有拜耳、诺华和阿斯利康等领先公司的
全球行业经验。负责公司全球临床试验管理，在心血管、肾脏和代谢领域拥有行业专长。

2022年/
副总裁、全球临床
开发负责人

Anders 
Gabriel
sen博士

英国布里斯托尔大学博士，具有DNA-蛋白质识别和生物化学方面的学术背景。曾在阿斯利
康事业务发展部门任职，主导探索和评估以及执行大量交易；曾在辉瑞全球研发部门工作，
担任项目负责人负责执行创新研发。建立战略合作伙伴关系，在制药、生物技术和学术领
域建立的良好联系，对公司的全球合作计划发挥着重要作用。

/
副总经理、全球商
务发展负责人

John 
Taylor
博士
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术成熟，siRNA 药物开发高度平台化，凭借成熟和一体化的研发系统，加上在靶点评估、

验证、转化科学、临床开发和 CMC 方面的深厚跨国公司经验，公司已经能够实现加速

药物开发并提高研发成功率。公司已从全球主要监管机构获得 IND/CTA 批准，缩短了

候选药物从靶点选择到临床试验启动的周期。仅在 2024 年，公司就获得了来自监管部

门的五个 IND/CTA 批准，包括四个 2 期临床试验。 

MNC平台授权的成功经验：2023年，公司与勃林格殷格翰建立战略合作伙伴关系，

获得合共最高 23.6 亿欧元的里程碑付款。该合作系利用公司的 RiboGalSTAR™技术，

开发用于治疗 MASH 的新型 siRNA 疗法。不仅体现了公司技术的全球领先地位和认可

度，同时彰显了公司平台技术在持续创造价值方面的潜力。 

专利壁垒：公司在复杂的知识产权格局中构建强大的技术竞争壁垒。作为该领域的

先行者之一，我们在核酸技术领域构建了全球强大的知识产权组合。截至招股书，公司

在全球共有 473 件专利及专利申请，包括 255 件已授权专利，涉及 siRNA 序列、化学修

饰、递送、分子结构、联合疗法和临床应用等，以保护公司的技术和药物资产。 

肝外递送：公司亦正将技术拓展至肝脏以外的脏器及组织，一系列靶向肝外器官及

组织的递送技术，包括实体瘤、肾脏、CNS 和脂肪细胞及肌肉等代谢组织，以扩大产品

开发的疾病领域范围，包括常见慢性疾病，例如心血管、代谢类、肾脏及肝脏疾病和炎

症性疾病。1）RiboOncoSTAR™：利用缀合递送技术的领先肿瘤靶向平台，已有一款用

于治疗神经胶质瘤的处于临床前申报试验阶段的候选药物；2）RiboPepSTAR™：通过

靶向分子缀合实现对多种肝外器官的靶向递送，在肾脏及中枢神经系统递送应用上在多

种疾病模型观察到优于现有疗法的药效，处于全球小核酸药物开发头部企业的前沿。 

RSC 瑞博稳定化修饰平台：自主研发的化学修饰平台，增强靶点特异性，实现了有

效、持续的基因抑制，显著提高了药物的安全性和可开发，同时保护核酸免于降解，最

大限度地减少脱靶效应和免疫原性。 

图3：公司拥有自主研发且经过临床验证的递送技术平台 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

研发管线布局全面且进度较快：截至招股书，公司已将 7 款自研 siRNA 候选药物
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推进到临床阶段，其中4款处于二期临床阶段，成为小核酸药物开发领域的全球领军者。

除临床产品管线之外，公司亦有超过 20 个计划推进到临床开发阶段的临床前项目，每

年能够将 2-4 个资产推进至临床阶段。 

表2：公司部分管线布局 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

2.   小核酸行业潜力无穷 

2.1.   小核酸类药物技术突破，慢病领域潜力无限 

小核酸是化学合成的、短的（通常为 15-25 个核苷酸）核酸序列，用于调节基因表

达水平，进而调控相应的蛋白质功能，是通过 mRNA 转录水平调节达到治疗疾病目的

一种直接方法。小核酸药物主要包括 1）小干扰 RNA（siRNA），是短双链 RNA 分子，

当作为外源性治疗药物递送至细胞内时，可通过激活细胞内源性 RNA 干扰（RNAi）机

制特异性降解靶标 mRNA，已成为小核苷酸药物研发的前沿领域。其强大的靶基因特异

性沉默能力，加上能够靶向过往不可成药靶点的潜力，使其成为治疗从罕见遗传病到慢

性疾病及癌症等多种疾病的有效工具。2）反义小核酸（ASO），是单链 RNA 或 DNA 分

子，可以和互补 mRNA 结合，通过多种机制调节蛋白质水平及功能。3）适配体，折叠

形成特定的三维结构，以高亲和力和特异性结合靶标蛋白，从而阻断蛋白功能。 

表3：小核酸药物主要类别的特点 
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数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

siRNA 的作用机制。siRNA 是人工合成的短双链 RNA 分子，其生物学机制是利用

了荣获诺贝尔奖的 RNAi 机制，RNAi 过程涉及三个连续步骤：1）前体 RNA 通过 Dicer

酶加工形成短双链 RNA 分子（20-25 个核苷酸的微 RNA），作为基因沉默的功能单元；

2）这些微 RNA 分子加载到 RNA 诱导沉默复合体（RISC）中，实现双链解离，仅保留

一条链作为引导链；3）该引导链引导 RISC 结合靶 mRNA，导致 mRNA 的翻译受到抑

制并降解，此过程称为基因沉默。 

图4：siRNA 的作用机制 

 

数据来源：《ChemBioChem》，东吴证券研究所 

siRNA 优势：通过独特的 RNAi 机制，1）siRNA 疗法可通过精准设计沉默几乎任

何基因，为解决过往不可成药靶点提供了重大机遇；2）siRNA 由于其基于序列的靶向

机制，与其他模式相比，具有高特异性、（药效）长久持续，3）令人鼓舞的临床成功率

等优势。 

AptamermiRNAsiRNAASO类别

20~100个核苷酸，
单链

约22个核苷酸，双链（前
体为单链）

19~23个碱基对，
双链

18~30个核苷酸，单链长度组成

抑制目标蛋白质的
生物活性

抑制/裂解mRNA切割mRNA
RNase H介导的靶mRNA降
解；形成空间位阻，阻
碍蛋白翻译等

作用机制

• 高特异性
• 高亲和力
• 低免疫原性
• 低生产成本

• 与人体miRNA功能类似，
将其导入病理细胞，可
恢复其正常生理功能

• 高特异性
• 高活性
• 低免疫原性
• 合成方便

• 高特异性
• 合成方便
• 功能多样
• 递送容易

优势

• 相比抗体药物，
疗效不占优势

• 由于低互补性，miRNA常
常与靶基因不完全配对，
可同时调控多个靶基因
的表达

• 脱靶效应
• 脱靶效应
• 药效一般比抗体弱

局限性

2004未上市20181998首次获批

仅有2款获批，商业
化不成功

尚未有药物获批，但有多
项进入临床试验

7款siRNA药物上市，
是核酸药物的研究
热点

获批药物数量最多，13
款获批上市，是核酸药
物的重要领域

商业化
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图5：小核酸药物靶标可及性广  图6：小核酸药物研发效率高 

 

 

 

数据来源：思合基因，东吴证券研究所  数据来源：Alnylam 公告，东吴证券研究所 

siRNA 核心壁垒：siRNA 近年来药物占比的快速提升，以及对于 siRNA 疗法未来

的潜力开发，集成了几项关键技术 1）递送系统，以实现细胞摄取和组织靶向；2）化学

修饰，siRNA 的化学修饰对于治疗成功至关重要，主要集中在三个关键位置，糖修饰（2’-

O-甲基和 2’-氟）、主链修饰（硫代磷酸酯键）和末端修饰（3’和 5’端），以增强稳定性并

减少脱靶毒性；3）siRNA 合成与筛选技术，siRNA 的序列设计不仅着重于与靶向疾病

基因互补的 RNA 序列，还力求避免潜在作用于其他基因（已知的其他脱靶效应）或触

发身体的免疫反应，并尽量挑选同时在啮齿动物、非人灵长类动物和人类体内起作用的

序列，以确保一致的质量。掌握并整合这些核心技术具有多项优势，包括可将现有平台

模块化，以适应新的靶点和药物产品。 

Galnac 递送机理：siRNA 由于分子量大（~14 千道尔顿）、自身负电荷阻止通过细

胞膜，因此需要专门的递送系统来克服其固有的挑战，目前肝靶向递送主要有 N-乙酰半

乳糖胺（GalNAc）偶联物、脂质纳米颗粒，以及基于聚合物的载体。递送系统旨在保护

循环中的 siRNA，促进细胞进入，实现内体逃逸，或实现对特定组织的靶向递送。GalNAc 

偶联物已成为临床上成功用于 siRNA 疗法的肝靶向递送系统。这种方法利用了去唾液

酸糖蛋白受体（ASGPR）在肝细胞上的高表达，实现了受体介导的内吞作用。GalNAc-

siRNA 偶联物具有高效、安全性好、效果持久等优势。 

表4：小核酸的化学修饰和递送系统类别 

A，T(U)，C，G
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数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

图7：siRNA 的 GalNAc 递送机制  图8：siRNA 的递送系统形式 

 

 

 

数据来源：《Practical Diabetes》，东吴证券研究所  数据来源：《Research Gate》，东吴证券研究所 

2.2.   商业化潜力强劲且已经进入快速增长期 

小核酸药物当前市场约 60 亿美元，并展现出强劲而持续的增长。根据弗若斯特沙

利文，全球小核酸药物市场规模从 2019 年的 27 亿美元增长到 2024 年的 57 亿美元，期

间 CAGR 为 16.2%。在技术持续进步、上市批准及临床验证不断增加的推动下，我们预

计全球小核酸药物市场将加速增长，根据弗若斯特沙利文，至 2033 年预计将达 549 亿

美元，2024-2029 年 CAGR 为 29.4%，2029-2034 年 CAGR 为 21.6%。 

siRNA 类小核酸有望实现高速增长。得益于递送系统突破、修饰技术造就稳定性等

因素，2019-2024 年间 siRNA 的市场增速高于 ASO 类药物。根据弗若斯特沙利文 2024

缺点优点常见说明分类修饰递送

诱发炎症反应和肝毒
性

提高抗酶碱能力，与血浆蛋白的结合
能力，从而延长体内循环时间

PS用其他类型集
团取代磷酸基
团的非桥接氧

原子

骨架

化学修饰

与血浆蛋白结合力弱，
容易被肾脏清除

提高核酸靶亲和力，抗核酸酶能力和
药代动力学特性

P MO，PNA

/
大大提高核糖核酸酶耐受性，延长核
酸半衰期，同时避免PS修饰引发炎症
反应，具备更高的安全性和活性。

2'-F；2'-
MOE；2'-

Ome

改变 2'位或其
他核糖位点基

团
核糖

/
大大提高核酸的稳定性和亲和力，降

低免疫质性
m5C；5-FU
；m7G 等

取代基修饰或
改成碱基替换

碱基

容易引发过敏等不良
反应

克服稳定性差、靶向性弱等体内运输
障碍

LNPs
脂质体、聚合
物、病毒等

载体

递送系统

无法解决肝外靶向解决器官特异性和主动靶向难题GalNAc
与各种功能性
分子偶联

寡核苷酸-
配体偶联
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年数据，siRNA 药物占比快速提升至 44.5%，ASO 药物占比 49.3%，适配体占比 6.3%。

我们认为 siRNA 药物有望在未来十年占据更大的市场份额，超过其他小核酸药物。 

图9：全球小核酸药物市场规模（十亿美元）  图10：按药物类型划分的全球小核酸药物市场份额 

 

 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，公司公告，东吴证券研

究所 
 

数据来源：弗若斯特沙利文，公司公告，东吴证券研究

所 

全球范围内多款小核酸药物上市，慢病领域中，心脑血管领域率先突破。截至 2025

年底，全球共获批上市 24 款，13 款 ASO 药物、8 款 siRNA 药物、2 款核酸适配体药

物。其中遗传罕见病类目是获批最多的适应症类别，16 款小核酸药物是针对遗传罕见

病，3 款针对眼科疾病，1 款针对心血管疾病，1 款针对血液肿瘤并发症。 

表5：全球已上市的 siRNA 药物梳理 

 

数据来源：各公司官网，东吴证券研究所 

小核酸药物整体处于相对蓝海市场。全球 siRNA 疗法市场由少数几个有多年技术

和专业知识积累的主要参与者主导，海外企业包括 Alnylam、Arrowhead 等，国内进入

临床开发阶段的 siRNA 管线数量最多的公司是瑞博生物和舶望制药，其余参与较深的

厂家包括悦康药业、前沿生物、福元医药、必贝特、恒瑞医药、石药集团、热景生物、

迈威生物、腾盛博药、圣诺医药、阳光诺和、成都先导等。 

表6：截至 2025 年底 siRNA 药物的竞争格局 
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数据来源：FDA，CDE，弗若斯特沙利文，东吴证券研究所，注：蓝底为中国企业 

3.   核心 FIC 潜力品种有望打开百亿美金市场空间 

抗凝血疾病机理介绍：血栓性疾病包括一系列以动脉或静脉血管内病理性血凝块形

成（血栓形成）为特征的疾病。风险因素包括高龄、肥胖、缺乏运动和大手术，而代谢

紊乱、心房颤动和癌症等疾病则会大大增加血栓形成的风险。血栓形成是由三个关键的

病理生理因素相互作用而引发：内皮损伤（血管壁受损）、瘀血（血流异常）和高凝状态

（凝血倾向增强）。 

凝血过程病理性激活导致血栓并发症。凝血过程是通过一个复杂但组织有序的级联

系统进行。凝血通过两条途径启动：1）内源性途径，由与受损血管表面接触触发，主要

涉及病理性血栓形成；2）外源性途径，当组织损伤使血液暴露于外部因子时，外源性途

径会迅速启动保护性凝血的形成，是人体防止过度出血的主要防御手段。两条途径最终

汇聚于共同途径，在此过程中，活化因子 X（Xa）将凝血酶原转化为凝血酶，最终导致

纤维蛋白形成并产生稳定的血凝块。而凝血过程的病理激活可导致血栓并发症，动脉血

栓形成主要表现为心肌梗死和缺血性脑卒中等急性事件，而静脉血栓形成通常表现为深

静脉血栓形成，可导致肺栓塞和其他部位的血栓形成。 

3.1.   全球抗凝血药物约 700 亿美金大市场，仍存在较大临床痛点和需求 

2026 年全球血栓性疾病影响约 27 百万人，抗血栓药物市场约 700 亿美金。根据弗

若斯特沙利文，2024 年全球血栓性疾病的发病人数为 26.7 百万人，预计到 2034 年将达

到 29.1 百万人；全球抗血栓药物市场规模从 2019 年的 376 亿美元增长至 2024 年的 593

亿美元，期间 CAGR 为 9.5%，至 2034 年预计将达 1,226 亿美元，2024-2029 年 CAGR

为 8.0%，2029-2034 年 CAGR 为 7.0%。 

图11：凝血过程机理  图12：全球抗凝血药物市场规模（十亿美金） 

适应症覆盖范围
siRNA 药物
上市数量

处于临床开发中的 siRNA 资产数量
（2期或以上的数量）

公司

肝病、神经系统疾病、高血压、肾脏疾病615（8）Alnylam

脂质紊乱、心血管疾病、肝病、罕见病118（5）Arrowhead

罕见病、肝病19（3）诺和诺德

肝病、脂质紊乱、罕见病、高血压/7（5）舶望制药

血栓性疾病、高脂血症、肾脏疾病、肝病/7（4）瑞博生物

心脏代谢性疾病、高血脂、补体介导疾病/4（2）Sanegene

罕见病/4（1）Sarepta

心血管疾病、脂质紊乱13（0）诺华

血栓/凝血障碍、心血管/脂质紊乱、肥胖症/3（2）靖因药业

罕见病、血脂异常/3（1）Silence

乙型肝炎/3（1）Arbutus

超重或肥胖/1（0）Wave
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数据来源：病理生理学，东吴证券研究所  数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

临床痛点：目前血栓性疾病的主要药物治疗是抗凝血剂（包括华法林、肝素、沙班

类、直接抗凝血剂等）。而抗血小板药物（如阿司匹林和 P2Y12 抑制剂）主要用于治疗

动脉血栓形成。当前疗法的临床痛点主要在于，1）出血风险，尽管能够有效预防血栓事

件，然而大多数药物的作用是非选择性的，既影响凝血的内源性途径，也影响外源性途

径以及共同下游途径。这种治疗方法不可避免地会损害正常应对损伤的止血反应，从而

导致发生消化道出血和颅内出血等出血并发症的可能性增加。2）依从性差，目前的抗

凝血剂通常需要频繁监测或复杂的剂量调整，导致患者依从性差。 

图13：血栓性疾病的治疗范式 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

图14：血栓性疾病的标准治疗药物及临床痛点 
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数据来源：再生元公告，东吴证券研究所 

3.2.   FXI 从靶点机理上有效规避出血风险，siRNA 具备长效和安全性优势 

FXI 靶点机理规避出血风险。XI 因子（FXI）是一种蛋白质，在血液凝固或止血过

程中起着至关重要的作用，抑制 FXI 从而特异性阻断内源性凝血通路，为治疗血栓性疾

病提供了关键益处。这种选择性机制，通过保留正常止血所必需的外源性途径，可以提

供有效的血栓预防，也可以降低出血风险，解决血栓性疾病管理中一个关键的未满足的

需求。 

FXI siRNA 疗法的潜在优势，siRNA 药物通过直接肝脏靶向实现选择性血栓的抑

制，药理作用具有可预测性，并具有卓越的安全性，因此有望成为下一代抗血栓药物，

作为持续性的药物暴露，对用于长期预防尤其至关重要。1）长效性，相比于每日给药的

小分子药物，siRNA 可以延长给药间隔并实现持续的 FXI 降低，从而提升患者依从性并

降低整体治疗成本；2）安全性强，相比于抗体，siRNA 药物的合成性质和肝脏特异性

递送使其免疫原性更低，抗药抗体（ADA）的产生也更少，而抗体作为基于蛋白质的药

物具有固有的更高免疫原性风险。 

图15：FXI siRNA 的作用机理 

 

数据来源：公司公告， 东吴证券研究所 

静脉血栓栓塞 心源性栓塞性
卒中

接触介导性血栓
形成

动脉血栓形成

SoC：直接口服抗凝药
（DOACs）、低分子肝素（LMWH）

存在使用阿司匹林，或未按抗
凝指南规范用药的情况

SoC：直接口服抗凝药
（DOACs）

约 50% 的患者因出血顾虑
未接受治疗

SoC：华法林、肝素

仍依赖传统治疗方案，出血
风险较高

SoC：抗血小板治疗、直接
口服抗凝药（DOACs）

因出血顾虑，获批的抗凝药
物有限
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3.3.   公司管线具备 FIC 潜力，初步可见疗效优异且安全性良好 

公司 FXI siRNA 具备 FIC 潜力：截至 2025 年底，各种靶向 FXI 的治疗方式正在临

床开发中，包括小分子、抗体和小核酸，目前均未获批；全球共有 4 款用于治疗血栓性

疾病的靶向 FXI siRNA 候选药物正在临床开发阶段。公司 RBD4059（FXI siRNA）是全

球首款用于治疗血栓性疾病的临床阶段的 siRNA 药物。 

表7：全球用于治疗血栓的 FXI siRNA 竞争格局 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

公司管线竞争优势在于，1）抗凝效果优异，在澳大利亚进行的健康受试者 1 期临

床试验（NCT05653037）显示，RBD4059 显示出有效的剂量依赖性以及 FXI 蛋白活性

的持续降低，50mg、150mg、400mg 和 600mg 队列中，FXI 活性相对于基线的平均最大

百分比变化分别为 67.5%、81.0%、85.8%和 91.6%，且在第 169 天仍然可观察到持续效

果。2）安全性强，与标准治疗相比降低了出血风险，1 期实验中所有药物相关治疗出现

的不良事件（TEAE）（16.7%）为注射部位反应；此外，未观察到 3 级或以上 TEAE 或

与药物相关的严重不良事件（SAE）。即使抑制水平高达 90%以上，也未发现出血风险

增加，证实了 RBD4059 作为新型减少出血的抗血栓疗法的潜力。3）长效作用提升依从

性，有望实现每 3-6 个月的低频给药方案，从而提高患者对慢性血栓疾病管理的依从性。 

临床进度：公司已于 2024 年 10 月完成了 RBD4059（FXI siRNA）的 1 期试验，

2024 年 8 月在瑞典启动用于治疗冠状动脉疾病的 2a 期临床试验，对照组为标准治疗加

低剂量阿司匹林，目前所有患者均已完成治疗。公司预计将于 2026 年启动 RBD4059 的

2b 期试验，以进一步拓展新的适应症，相关实验结果拟用于支持其进入 3 期临床。 

图16：FXI 抗原相对于基线的百分比变化平均值  图17：FXI 活性的百分比变化平均值 

 

 

 

首次公告时间研发阶段适应症产品名称企业名称

2024年8月2期临床稳定的冠状动脉疾病
RBD4059瑞博生物

2022年12月1期临床健康受试者

2025年8月2期临床血栓形成SRSD107靖因药业

2023年5月1期临床健康受试者STP122G圣诺医药

2025年7月1期临床健康受试者ADX-626ADARx
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数据来源：公司公告，东吴证券研究所  数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

4.   兼备广度与进度的小核酸管线布局 

4.1.   高甘油三酯血症 

2026 年血脂异常影响全球 30 亿人，药物市场规模达 290 亿美金。血脂异常是一种

以血液中任何或所有脂质（如甘油三酯、胆固醇、磷脂）或脂蛋白水平异常为特征的疾

病。在全球范围内，成人血脂异常的患病率估计约为 40%，每年影响约 30 亿人。根据

弗若斯特沙利文，2024 年，全球血脂异常患病人数达到 3,221.6 百万人，预计 2034 年将

增至 3,672.5 百万人。基于如此庞大的患者群体，全球调脂药物市场规模从 2019 年的

189 亿美元增长至 2024 年的 240 亿美元，预计至 2034 年将达 416 亿美元， 2024-2029

年 CAGR 为 8.0%，2029-2034 年 CAGR 为 3.4%。 

图18：血脂异常相关高风险疾病  图19：全球调脂药物市场规模（十亿美金） 

 

 

 

数据来源：大新县人民医院公众号，东吴证券研究

所 
 数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

2026 年 HTG 全球患者约 8.6 亿人。高甘油三酯（HTG）定义为血液甘油三酯（TG）

水平升高（TG≥1.7mmol/L），富含 TG 的脂蛋白颗粒和残余颗粒已被认为是动脉粥样硬

化斑块形成和血管损伤的主要诱因，影响全球约 25%的血脂异常病例。根据弗若斯特沙

利文，2024 年全球约有 845.6 百万人患有 HTG，预计 2034 年将增至 913.9 百万人。HTG

与以心血管疾病、急性胰腺炎为代表的多种疾病密切相关，根据弗若斯特沙利文，约有

35%-50%的疾病患者受到 HTG 的影响。 

HTG 治疗策略：HTG 的治疗策略取决于升高的严重程度和相关情况。当 TG 水平

明显升高（通常 TG>5.6mmol/L）时，贝特类药物通常是主要的药理选择。其他治疗选

择包括 omega-3 脂肪酸和烟酸，尤其是对其他治疗方法不耐受的患者。 

现有疗法局限性：1）约 16.2%-26.2%的患者，尤其是重度 HTG 患者，对贝特类和

omega-3 脂肪酸的反应不理想；2）对于胆固醇和 TG 均升高的混合型血脂异常病例，可

能需要进行联合治疗；3）需每日给药导致患者长期依从性较差；4）存在肝毒性、肌病、
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胃肠道紊乱和胰腺炎等安全性风险。这些局限性凸显了对具有更好风险获益比的新疗法

的需求尚未得到满足。 

图20：血脂异常的治疗范式 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

 

表8：HTG 的药物治疗主要类别 

 

数据来源：公司公告，弗若斯特沙利文，文献综述，东吴证券研究所 

APOC3 靶点机理：载脂蛋白 C3（APOC3）是体内脂质代谢的关键调节因子，当

APOC3 水平升高时，TG 水平也会提升。APOC3 破坏了正常的脂质水解和清除，主要

通过 1）LPL 依赖性路径，抑制脂蛋白脂肪酶（LPL，一种负责分解 TG 的酶）以及 2）

LPL 非依赖性路径，干扰肝脏清除富含 TG 的残余脂蛋白；这导致 TG 在血液中大量积

年度费用代表药物
严重/难治性

TG的适用性

给药/

依从性优势

对严重/难治性

TG降低的疗效
作用机制疗法

约450,000美元、

约60,000美元

Waylivra(ASO)、

Plozasiran(siRNA)
高高高

APOC3 沉默；从源头

降低 TG

靶向APOC3 

的疗法

约120-360美元Tricor、Lopid中中中
PPARα激动剂；增强

脂解与 TG 清除

贝特类药

物

约100-250美元立普妥中中中
HMG-CoA 还原酶抑制

剂；主要降低 LDL-C

高强度他

汀类药物

约4,800-5,500美元唯思沛低中低减少肝脏 TG 合成
ω-3 脂肪

酸

约450,000-

487,500美元
Evkeeza中中高

抑制 ANGPTL3 以降低

TG/LDL

ANGPTL3 

单抗
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累，造成 HTG。APOC3 与 TG 代谢之间的密切联系使其成为治疗 HTG 的重要治疗靶

点。 

APOC3 siRNA 有望实现调节血液 TG 的突破性效果。APOC3 靶向疗法通过直接抑

制脂质代谢的关键调节因数，已成为一种突破性治疗策略。靶向 APOC3 的 siRNA 疗法

通过特异性靶向 APOC3 mRNA，可以有效降低 APOC3 蛋白水平，从而消除其对脂质代

谢关键酶（如脂蛋白脂肪酶）的抑制作用，并提高富含 TG 的脂蛋白的清除率。APOC3

靶向药物有利于治疗选择有限或对现有疗法反应不足的重症 HTG 患者，并且可与现有

疗法互补，具有潜在的临床应用价值。同时，siRNA 的持久药理活性使其能够通过每季

度或每半年一次的给药方案，实现长期的 TG 控制，显著提高了患者依从性。 

图21：APOC3 蛋白机理  图22：APOC3 siRNA 机理 

 

 

 

数据来源：《J Clin Invest》东吴证券研究所  数据来源：《NEJM》，东吴证券研究所 

公司 APOC3 siRNA 国内进度 TOP1、全球进度 TOP2：截至 2025 年底，全球仅有

3 款靶向 APOC3 的小核酸药物获批上市，其中 volanesorsen 及 olezarsen 是 ASO 类药

物，以及 plozasiran是 siRNA类药物，均获批用于治疗家族性乳糜微粒血症综合征（FCS，

由乳糜微粒代谢缺陷引起的一种罕见的遗传性严重 HTG）。他们的获批证明了 APOC3

作为治疗靶点在重症 HTG 中的临床有效潜力。截至 2025 年底，全球有 8 款靶向 APOC3

治疗 HTG 的 siRNA 候选药物正在进行临床开发，公司的 RBD5044（APOC3）处于国内

TOP1、全球 TOP2 的研发进度。 

公司管线优势在于，1）临床疗效方面，健康受试者 1 期临床数据表明，单次注射

RBD5044 可使 APOC3 大幅降低最高 84%，同时将 TG 降低最高 70%，且在六个月的随

访中仍保持在基线水平的 50%以下。此外，参与者的整体血脂状况也得到改善，包括显

著降低残余胆固醇（最高 70%）和 ApoB（最高 20%），同时显著增加 HDL（最高 40%）。

RBD5044 可以至少以每三个月一次的低频率给药，这显著提高了患者对治疗方案的依
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从性。2）安全且耐受性良好，在所测试的最高剂量下，没有出现剂量依赖性不良事件或

肝酶升高，未发生 SAE，未出现暂停给药或退出研究的 TEAE。值得一提的是，高达 150 

mg 的 RBD5044 给药没有显示出剂量限制性毒性，支持该产品在临床上更宽的治疗窗以

实现强效。 

临床进度：公司已于 2024 年 10 月完成了 RBD5044（APOC3 siRNA）的 1 期试验，

2025 年 1 月在启动欧盟 2 期临床，适应症为混合型血脂异常，主要终点为受试者 TG 水

平较基线变化的百分比。 

表9：全球 APOC3 siRNA 竞争格局 

 

数据来源：公司公告，医药魔方，东吴证券研究所，注：蓝底为中国企业 

4.2.   高胆固醇血症 

HC 全球患者约 940 万人。高胆固醇血症（HC）是最常见的一种血脂异常，典型特

征是 LDL-C 升高，伴或不伴总胆固醇升高。HC 可由不良饮食、缺乏运动、肥胖和遗传

易感性等因素引起，是心血管疾病的一个重要危险因素，且经常与其他代谢性疾病相关，

根据弗若斯特沙利文，约有 33.8%-44.3%的早发性心血管疾病的患者患有 HC。同时，

HC 约占全球血脂异常病例的 27.4%，根据弗若斯特沙利文，2024 年全球约有 935.0 百

万人患有 HC，预计 2034 年将增至 1,010.0 百万人。 

HC 治疗策略：过往的一线药物是他汀类药物，根据心血管风险评估和降低 LDL-C

的目标选择药物用量；目前靶向疗法包括 PCSK9 靶向药物（例如默克的口服大环肽抑

制剂 MK-0616、阿斯利康的口服小分子抑制剂 AZD0780 以及瑞博生物的 PCSK9 siRNA），

脂蛋白 (a) 靶向疗法（例如安进/Arrowhead 的 siRNA 候选药物 olpasiran），及靶向血管

生成素样蛋白 3（ANGPTL3）的疗法（例如礼来公司的 siRNA 候选药物 solinisiran）。 

表10：HC 的药物治疗主要类别 

备注全球最高进度产品名称企业名称

2025年11月FDA FCS获批上市；25年1
月中国同步受理NDA；HTG、严重HTG、
存在高危急性胰腺炎的严重HTG处于3
期临床中

申请上市普乐司兰PlozasiranArrowhead;赛诺菲;维亚臻

2022年1期，2025年1月进入2期II期临床SR044瑞博生物

2025年1月I/II期临床ALN-APOC3再生元

2024年6月I/II期临床RN0361大睿生物

I期临床Kylo-12甘宝利

I期临床ARGX-116（抗体药物）Argenx;Staten;诺和诺德

I期临床APOC3 siRNA恒瑞医药

I期临床LY3875383礼来
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数据来源：公司公告，弗若斯特沙利文，文献综述，东吴证券研究所 

PCSK9 siRNA 机理：PCSK9 蛋白通过促进肝细胞上低密度脂蛋白（LDL，“坏胆固

醇”的主要载体）受体的降解，自然调节胆固醇代谢。PCSK9 siRNA 通过靶向和抑制

PCSK9 蛋白的表达，阻止这种降解发挥作用，从而减少了功能性 LDL 受体的分解，增

强了 LDL-C 的清除率，从而降低了 LDL 及整体胆固醇水平。临床试验也验证了机制的

有效，足以实现显著的 LDL-C 降低（通常为 50%-70%，而他汀类药物一般为 20%-50%，

依折麦布为 15%-20%），并证明对他汀类药物不耐受或无法通过常规疗法达到目标水平

的患者特别有效。基于现有的安全性数据和对现有治疗的补充机制，PCSK9 抑制剂为

管理高危 HC 患者提供了重要的治疗选择。 

图23：血脂异常的治疗范式 

 

数据来源：《Nature》，东吴证券研究所 

公司 PCSK9 siRNA 整体进度领先，相较 Inclisiran 有更加长效的优势：截至 2025

年底，诺华/Alnylam的 Inclisiran 是全球唯一获准治疗高胆固醇血症的靶向 PCSK9 siRNA，

每3个月给药一次，其2024年全球销售额达7.54亿美元。公司RBD7022（PCSK9 siRNA）

在全球临床开发的 siRNA 候选药物中跻身临床进度最快的药物之列。公司已于 2025 年

3 月完成受试者 1 期临床试验，初步结果显示，RBD7022 具有强效性及长效性，支持每

6 个月一次的给药频率。 

年度费用代表药物

他汀类药物不耐受

/ 高胆固醇高风险

动脉粥样硬化心血

管疾病患者的疗效

给药/依从

性优势

LDL-C降低

的疗效
作用机制疗法

约6,000-6,500美元
英克司兰（siRNA）、

瑞百安（单抗）
高高高

PCSK9 特异性抑制；

提高肝脏 LDL 受体

表达及 LDL-C 清除

靶向PCSK9

的疗法

约150-300美元立普妥、可定中高中HMG-CoA 还原酶抑制他汀类药物

约500-2,800美元益适纯中高中
NPC1L1 抑制；减少

胆固醇吸收
依折麦布
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实现全球价值最大化的战略合作：2023 年 12 月，公司授予齐鲁制药在中国大陆、

香港和澳门开发、生产和商业化 RBD7022 的独家权利。该战略合作加快了 RBD7022 在

中国和全球市场的上市步伐。通过将公司的创新 siRNA 技术与齐鲁制药的临床开发和

商业能力相结合，增强了公司为全球患者提供有前景的治疗选择的能力。 

表11：全球 PCSK9 siRNA 竞争格局 

 

数据来源：公司公告，医药魔方，东吴证券研究所，注：蓝底为中国企业 

4.3.   乙肝 

慢性乙型肝炎（CHB）是由乙型肝炎病毒（HBV）持续感染引起的一种长期肝病。

其特点是乙肝表面抗原（HBsAg）在血清中持续存在超过六个月。在未经治疗的 CHB 患

者中，约有 20%-30% 可能会转化为肝硬化和肝癌。尽管已经有 HBV 疫苗上市，但据估

计，在未来十年，全球每年仍有至少 2.6 亿人感染 CHB，使其成为全球范围内一个重大

的健康问题。 

2026 年全球 HBV 感染者约 2.8 亿人，抗 HBV 药物市场规模约 25 亿美金。根据弗

若斯特沙利文，2026 年全球约有 2.79 亿名感染者；全球抗 HBV 药物市场规模从 2019

年的 161 亿美元增长至 2024 年的 209 亿美元，期间 CAGR 为 5.4%，预计至 2034 年将

达 778 亿美元，2024-2029 年 CAGR 为 16.5%，2029-2034 年 CAGR 为 11.6%。 

图24：乙肝的治疗周期  图25：全球抗 HBV 药物市场规模（十亿美金） 

 

 

 

最高进度首次公告时间全球最高进度产品名称企业名称

2020-12-09批准上市英克司兰Inclisiran诺华;Alnylam

2019-11-15II期临床cepadacursen罗氏;CiVi

2020-09-14II期临床AZD8233阿斯利康;Ionis

2024-11-18II期临床SYH2053石药集团

2024-12-19II期临床SR043齐鲁制药;瑞博生物

2025-10-20I/II期临床YKYY015悦康药业

2023-11-20I期临床SRSD101靖因药业

2023-06-15I期临床RN0191大睿生物

2023-05-01I期临床SGB-3403圣因生物

2025-11-14I期临床COR-1004Corsera Health

I期临床RP910君实生物;润佳医药
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数据来源：东吴证券研究所  数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

CHB 治疗策略：目前商无针对 CHB 的有效实现功能性治愈方法，功能性治愈通常

定义为伴有或不伴有抗 HBs 血清转化的持续 HBsAg 丢失。临床标准治疗推荐核苷（酸）

类似物（NAs）或干扰素的抗病毒疗法，并在治疗过程中监测疾病进展。NAs，如恩替

卡韦、替诺福韦和拉米夫定，通过直接抑制 HBV DNA 聚合酶发挥作用，从而减少病毒

复制。它们通常具有良好的耐受性，可以口服，使其成为大多数 CHB 患者首选的一线

治疗方法。以干扰素为基础的疗法，特别是聚乙二醇化干扰素-α（PegIFN-α），可刺激免

疫系统对抗病毒，同时具有抗病毒和免疫调节作用。 

临床痛点：1）对于多数慢性 CHB 患者而言，NAs 需长期甚至无限期用药，仅 1%-

5%的 CHB 患者能实现功能性治愈。2）虽然 PegIFN-α 可以使 CHB 患者（特别是基线

HBsAg 水平较低的患者）获得更高的 HBsAg 清除率，但它通过注射给药，治疗持续时

间有限，与 NAs 相比耐受性差，副作用更大。3）大多数 CHB 患者需要接受长期甚至终

身治疗，不能充分降低发展成肝癌和其他严重肝脏并发症的风险。这些局限性凸显了对

安全有效、在有限的疗程中提高功能性治愈率的治疗方法的巨大未满足需求。 

图26：乙肝的临床标注治疗推荐 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

HBV siRNA 药物作用机理：HBV 感染肝细胞后，其基因组生产病毒 mRNA，mRNA

编码关键的病毒蛋白，包括乙型肝炎表面抗原（HBsAg）、乙型肝炎 e 抗原（HBeAg）和 

HBV DNA 聚合酶，所有这些蛋白在病毒复制、传播和免疫逃避中都起着至关重要的作

用。抗 HBV siRNA 药物通过直接干扰 HBV 病毒 RNA 转录物的序列特异性结合，抑制

HBsAg、HBV DNA 和 HBeAg 的产生。 

HBV siRNA 的疗法优势：1）这种独特的作用机制不同于现有治疗的作用机制，可

能发挥多重抗病毒作用，特别是抑制 HBsAg，具有实现 HBsAg 清除的潜力，解决了当

前 CHB 治疗方式中的一个关键性局限，向功能性治愈迈出了关键一步；2）相比于每日

NA 给药或每周 PegIFN-α 注射相比，延长半衰期，能够每月或每季度给药，临床试验中

HBsAg 水平降低 > 2log10 的持续治疗效果；3）安全性良好；4）抗 HBV siRNA 的互

补作用机制支持与现有治疗的联合治疗方法，与 NA 的近乎终生的治疗相比，可能会在

有限疗程中提供更好的治疗结果和预后。因此 siRNA 联用等新型治疗模式是一种很有

前景的方法，可通过针对病毒持续存在的关键环节来满足 CHB 治疗中尚未得到满足的

巨大需求。 
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图27：HBV 的复制及生命周期  图28：HBV siRNA 的作用机制 

 

 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所  数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

公司 HBV siRNA 已经进入 2 期全球 MRCT 临床，进度较快。截至 2025 年底，全

球尚未批准任何 siRNA 药物用于治疗 CHB，全球共有 7 款 HBV siRNA 进入 2 期临床

试验及以上阶段。公司的 RBD1016（HBV siRNA）目前已经进入 2 期全球 MRCT，研

究的主要终点是安全性以及从基线到随访期第 24 周 HBsAg 水平的最大降幅（log 值）。

公司已完成该实验，最后一位患者的末次试访已于 2025 年 10 月完成，正在进行最终的

数据分析；同时公司也在探索 RBD1016 用于治疗丁型肝炎（CHD）的潜力，已于 2024

年 8 月在瑞典启动 2a 期试验，公司预计于 2026 年底前完成该试验。 

表12：全球 HBV 小核酸竞争格局 

 

数据来源：公司公告，医药魔方，东吴证券研究所，注：蓝底为中国企业 

4.4.   肾病 

IgA 肾病（IgAN）介绍：肾脏疾病是损害肾脏结构或功能，导致废物积累、电解质

失衡和心血管风险增加的疾病。它们大致可分为急性肾损伤和慢性肾脏病，全球成年人

慢性肾脏病的患病率约为 9.5%。慢性肾病可进一步分为原发性和继发性肾病，在中国继

发性肾病中患者数量最多。IgA 肾病（IgAN）是全球最常见的原发性肾小球疾病，他是

一种多因素参与的免疫介导性肾小球肾炎，由于糖基化异常的 IgA1 免疫复合物在肾小

最高进度首次公告时间全球最高进度类型产品名称企业名称

2022-11-30III期临床ASObepirovirsenGSK;Ionis

2025-03-13III期临床siRNAelebsiran腾盛博药;Vir;Alnylam

2025-07-23III期临床ASOAHB-137浩博医药

2023-07-27II期临床siRNARBD1016瑞博生物

2025-04-16II期临床siRNABW-20507舶望制药

2024-05-22II期临床siRNAHRS-5635恒瑞医药

2024-12-19II期临床siRNAHT-101星曜坤泽;赫吉亚生物

2017-01-13II期临床ASOGSK3389404GSK;Ionis

2021-03-29II期临床siRNAimdusiranArbutus;齐鲁制药

II期临床siRNAdaplusiranArrowhead
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球系膜区沉积，从而引发一系列炎性反应，导致持续、进行性肾损害。 

2026 年 IgAN 全球患者约 980 万人，药物市场规模约 88 亿美金。根据弗若斯特沙

利文，2024 年全球约有 960 万人受到 IgAN 的影响，预计 2034 年将达到 1,040 万人；全

球 IgAN 药物市场规模从 2019 年的 61 亿美元增长至 2024 年的 73 亿美元，期间 CAGR

为 3.6%，预计至 2034 年将达 205 亿美元，2024-2029 年 CAGR 为 13.7%，2029-2034 年

CAGR 为 8.3%。 

图29：IgAN 在原发性肾病疾病的占比  图30：全球 IgAN 药物市场规模（十亿美金） 

 

 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所  数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

肾病常规治疗与临床痛点：肾病常规治疗包括皮质类固醇、免疫抑制剂和肾素-血管

紧张素系统阻滞剂（RASI），但是往往不能提供最佳的疾病控制，因为其不能直接干预

相关病理生理机制，如免疫介导的损伤及进行性肾纤维化。此外，在某些患者群体中，

长期使用上述药物往往会产生显著不良反应及导致疗效衰减。因此，减少肾小球的免疫

损伤的创新药物也是治疗 IgAN的重要开发方向。 

图31：IgAN 治疗方案 
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数据来源：丁香园，东吴证券研究所 

补体系统介绍：补体系统调节先天免疫和适应性免疫。当该系统出现故障时，可导

致组织损伤和炎症，引起补体介导的肾脏和自身免疫性疾病，例如 IgAN 和重症肌无力

（MG），以及其他补体激活反应，从而导致严重的发病率和致残率。补体系统通过 3 条

激活通路，经典途径、凝集素途径和替代途径，在肾脏疾病的炎症和纤维化介导中起关

键作用。这些途径通过酶扩增聚合，形成 C3/C5 转化酶，最终导致膜攻击复合体（MAC）

组装，这个复合物进而促进了炎症和细胞破坏。 

C3/C5 siRNA 作用机理：针对补体启动的新兴疗法代表了从症状管理到解决根本病

理机制的转变。目前的方法包括通过单克隆抗体如依库珠单抗（C5 抑制剂，获批用于非

典型溶血性尿毒综合征）进行蛋白水平抑制。siRNA 通过靶向补体通路关键蛋白的，有

效地降低这些补体蛋白在源头和循环中的水平，以治疗肾脏和自身免疫性疾病。 

公司临床前数据令人鼓舞：RBD7007（C5 siRNA）显示出了令人鼓舞的临床前证据，

支持其临床开发。在食蟹猴和人源化（hC5）小鼠的单次皮下注射，展现了对循环 C5 蛋

白水平和肝脏 C5 mRNA 表达的有效和持续抑制，具有很强的 PK/PD 相关性。 

图32：补体系统的激活通路及候选药物的机制  图33：公司 C5 siRNA 临床前数据令人鼓舞 
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数据来源：公司公告，东吴证券研究所  数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

5.   盈利预测与投资评级 

➢ 短期收入：公司已于国际知名药企勃林格殷格翰建立战略合作伙伴关系，获得

合共最高 23.6 亿欧元的里程碑付款；同时与国内知名药企齐鲁制药合作，授

予其在中国大陆、香港和澳门开发、生产和商业化 RBD7022 的独家权利。我

们预计每年将收到里程碑付款 1-2 亿元。 

➢ 中期发展：瑞博生物现阶段已有 4 款候选药物进入临床 2 期阶段，我们假设于

2030 年获批上市并开始贡献销售收入，并假设与合作伙伴达成 50%:50%分成

比例。 

我们采用企业自由现金流贴现法对公司进行估值。FCFF 估值主要依托以下假设：

以中国 10 年期国债收益率 1.8%作为无风险利率；小核酸创新药行业贝塔值为 1.7；瑞

博生物为生物医药高新技术企业，故所得税率为 15%；参考 Wind 数据库得到港股市场

预期收益率约 8%；计算可得股权资本成本为 12.3%；加权平均资本成本为 9.8%。根据

公司所披露的临床试验进展，我们推测 4 款临床 2 期阶段产品有望在 2030 年在中国与

美国获批上市。最终模型目标价为 114.6 元人民币/128.3 元港币，对比当前股价 86.8 港

元，仍有约 50%空间，首次覆盖，给予“买入”评级。 

图34：FCFF 估值核心假设 

 

数据来源：东吴证券研究所，注：港元汇率为 2026 年 1 月 11 日的 1.12 

6.   风险提示 
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新药研发进展不及预期风险：公司基于未来发展所需，每年投入大量资金用于药品

的研发。药物从实验室研究、中试、获得药品注册批件到正式生产需要经过多个环节的

审批，前期的资金、技术投入较大，周期较长，行业进入门槛高。随着国家监管法规、

注册法规的日益严格，药品研发存在不达预期以及药品注册周期可能延长的风险。 

监管与审批风险：药品监管政策可能发生变化，如审批标准收紧、医保准入规则调

整等，将对产品上市及商业化产生不利影响。同时，不同国家和地区的监管要求存在差

异，国际化布局需应对多区域合规挑战，增加研发及审批成本。 

知识产权风险：公司核心技术和候选药物依赖于知识产权保护。如果公司的知识产

权保护不足，或被第三方侵犯，可能会导致公司的核心技术和候选药物失去竞争优势，

影响业务发展。同时，专利可能面临挑战，第三方可能会对公司的专利提出无效宣告请

求，或通过其他方式挑战本集团专利的有效性、新颖性或创造性。如果公司的专利被宣

告无效，或其保护范围被缩小，可能会导致公司的核心技术和候选药物失去专利保护。 

财务相关风险：自成立以来持续亏损，尚未实现盈利。截至招股说，公司累计未弥

补亏损金额较大，主要源于研发投入、管理费用、销售费用等各项支出。如果公司的候

选药物无法成功研发、获得监管批准并实现商业成功，或商业业绩未达到预期，可能会

继续面临亏损，无法实现盈利。持续亏损可能会影响本集团的财务状况、融资能力和持

续经营能力。 

估值假设风险：估值判断基于多项假设，包括新药研发成功率、上市获批时间、市

占率、销售价格等，存在假设不准确导致估值不准确的相关风险。 
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瑞博生物三大财务预测表  
[Table_Finance]           资产负债表（百万元） 2024A 2025E 2026E 2027E  利润表（百万元） 2024A 2025E 2026E 2027E 

流动资产 269.29 252.07 1,502.74 955.05  营业总收入 142.63 140.00 140.00 140.00 

现金及现金等价物 167.87 165.07 1,415.74 868.05  营业成本 11.90 12.00 12.00 12.00 

应收账款及票据 3.47 0.00 0.00 0.00  销售费用 0.98 0.98 0.98 0.98 

存货 42.72 45.00 45.00 45.00  管理费用 92.51 92.51 97.13 101.99 

其他流动资产 55.24 42.00 42.00 42.00  研发费用 280.37 336.44 437.38 524.85 

非流动资产 381.57 382.44 394.74 406.43  其他费用 15.12 14.00 14.00 14.00 

固定资产 203.17 202.76 202.37 202.00  经营利润 (258.25) (315.93) (421.49) (513.82) 

商誉及无形资产 122.88 136.23 148.92 160.97  利息收入 0.00 3.36 3.30 28.31 

长期投资 0.00 0.00 0.00 0.00  利息支出 20.40 27.22 36.22 36.22 

其他长期投资 0.00 0.00 0.00 0.00  其他收益 21.60 0.00 0.00 0.00 

其他非流动资产 55.52 43.45 43.45 43.45  利润总额 (257.05) (339.79) (454.41) (521.73) 

资产总计 650.86 634.51 1,897.48 1,361.48  所得税 24.45 0.00 0.00 0.00 

流动负债 414.31 565.28 551.28 537.28  净利润 (281.49) (339.79) (454.41) (521.73) 

短期借款 226.61 426.61 426.61 426.61  少数股东损益 (11.34) 0.00 0.00 0.00 

应付账款及票据 24.23 26.67 26.67 26.67  归属母公司净利润 (270.15) (339.79) (454.41) (521.73) 

其他 163.47 112.00 98.00 84.00  EBIT (236.65) (315.93) (421.49) (513.82) 

非流动负债 347.62 520.37 520.37 520.37  EBITDA (188.21) (298.88) (403.79) (495.51) 

长期借款 172.28 372.28 372.28 372.28       

其他 175.34 148.09 148.09 148.09       

负债合计 761.93 1,085.65 1,071.65 1,057.65       

股本 129.61 129.61 161.22 161.22  主要财务比率 2024A 2025E 2026E 2027E 

少数股东权益 (0.71) (0.71) (0.71) (0.71)  每股收益(元) (1.63) (2.05) (2.74) (3.15) 

归属母公司股东权益 (110.36) (450.43) 826.54 304.53  每股净资产(元) (0.67) (2.72) 4.98 1.84 

负债和股东权益 650.86 634.51 1,897.48 1,361.48  发行在外股份(百万股) 165.81 165.81 165.81 165.81 

      ROIC(%) (66.07) (99.41) (42.74) (37.68) 

      ROE(%) 244.79 75.44 (54.98) (171.32) 

现金流量表（百万元） 2024A 2025E 2026E 2027E  毛利率(%) 91.65 91.43 91.43 91.43 

经营活动现金流 (60.72) (330.12) (414.49) (481.19)  销售净利率(%) (189.41) (242.71) (324.58) (372.66) 

投资活动现金流 (20.66) (45.18) (30.00) (30.00)  资产负债率(%) 117.06 171.10 56.48 77.68 

筹资活动现金流 39.46 372.78 1,695.43 (36.22) 
 收入增长率(%) 

324,052.2

7 
(1.84) 0.00 0.00 

现金净增加额 (42.41) (2.79) 1,250.66 (547.69)  净利润增长率(%) 36.93 (25.78) (33.73) (14.81) 

折旧和摊销 48.44 17.05 17.70 18.31  P/E (45.35) (36.06) (26.96) (23.48) 

资本开支 (23.37) (30.00) (30.00) (30.00)  P/B (111.02) (27.20) 14.82 40.23 

营运资本变动 125.49 (34.60) (14.00) (14.00)  EV/EBITDA (1.23) (43.11) (28.81) (24.59) 

数据来源:Wind,东吴证券研究所，全文如无特殊注明，相关数据的货币单位均为人民币，港元汇率为2026年1月11日的1.12，预测均为东吴证券研究所预

测。  
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